SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehispot 30 mg/7,5 mg spot-on roztok pre malé macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje 85,8 mg prazikvantelu a 21,4 mg emodepsidu.

Kazda pipeta (0,35 ml) obsahuje:

U¢inné latky:
Prazikvantel 30 mg
Emodepsid 7,5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak st tieto informacie
a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku

Butylhydroxyanizol (E320) 1,89 mg

Izopropylidénglycerol

Kyselina mlie¢na

Ciry, bezfarebny az Ity alebo hnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky (> 0,5 — 2,5 kg)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre macky napadnuté alebo ohrozené zmiesanymi parazitarnymi infekciami vyvolanymi okrahlymi
¢ervami (nematody), plochymi cervami (cestody), ktoré st citlivé na obe lieciva v tomto
kombinovanom veterinarnom lieku. Veterinarny liek je indikovany len v pripadoch, ak je potrebna
stcasna liecba proti hlistovcom a pasomniciam.

Hlistovce (nematddy):

Toxocara cati (zrelé dospelé, nedospelé jedince a larvalne L3 a L4 §tadia),

Toxocara cati (larvalne L3 stadium) — liecba gravidnych maciek v neskorom stadiu gravidity
na zabranenie prenosu laktogénnej infekcie na potomstvo,

Toxascaris leonina (zrelé dospelé, nedospelé jedince a larvalne L4),

Ancylostoma tubaeforme (zrelé dospelé, nedospelé jedince a larvalne L4).

Pasomnice (cestddy):

Dipylidium caninum (zrelé dospelé a nedospelé jedince),
Taenia taeniaeformis (dospelé jedince),

Echinococcus multilocularis (dospelé jedince).




3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ maciatkam do veku 8 tyzdnov alebo mackam s hmotnost'ou menej ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorta z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nadbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne
charakteristickych vlastnosti licku moze zvysit’ selekény tlak a vznik rezistencie a viest’ k poklesu
uéinnosti. Rozhodnutie o pouZiti veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita

a zataze alebo rizika na zaklade epizootologickych informécii pre kazdé jednotlivé zviera.

Ak nie je potvrdené riziko zmieSanej infekcie, ma sa pouZit’ veterinarny liek s uzsim spektrom ucinku.
Je potrebné zvazit', ze iné zvierata Zijuce v spolo¢nej domacnosti mozu byt zdrojom opitovnej infekcie
nematodami a/alebo cestodami, preto maji byt tieto zvierata podl'a potreby oSetrené vhodnym
veterinarnym liekom.

V pripade infekcie cestodou Dipylidium caninum je potrebné konzultovat’ s veterinarnym lekarom
stibeznu lie¢bu proti medzihostitel'om, ako st blchy a §voly, aby sa zabranilo reinfekcii.

Po ¢astom, opakovanom pouZzivani antihelmintika tej istej skupiny sa moze rozvinuat’ rezistencia
parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik.

Pri psoch bola hlasena rezistencia Dipylidium caninum vo¢i prazikvantelu.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku sa maja zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak su k dispozicii.

V pripade podozrenia na rezistenciu sa odporuca d’alsie vysetrenie konkrétneho pripadu pouzitim
vhodnych diagnostickych metod. Potvrdena rezistencia sa ma nahlasit’ drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo prisluSnému narodnému uradu.

Samponovanie alebo namaganie zvierat'a do vody bezprostredne po osetreni moZe znizit' Géinnost’
veterinarneho lieku. OSetrené zvierata preto nekupat’, kym miesto podania roztoku nezaschne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Veterinarny liek sa ma podavat’ len na povrch koZe a neporusent kozu.

Nepodavat peroralne ani parenteralne.

Nedovolit’ prave oSetrenym mackam alebo inym mackam v domécnosti olizovat’ miesto aplikacie,
kym neuschne.

Skusenosti s podavanim veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratdm st obmedzené, preto sa
ma veterindrny liek pouzit’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ podrazdenie koze a oéi.

V pripade ndhodného poliatia koze, ihned’ umyt’ miesto mydlom a vodou.

Ak veterinarny liek nahodou zasiahne o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom vody.
Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo v pripade nahodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’
lekéarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Zabranit’ priamemu kontaktu s miestom podania roztoku, kym je mokré. Nedovolit' det'om dlhsi
a intenzivny kontakt (napr. spanie) s osetrenymi mackami pocas prvych 24 hodin od podania
veterinarneho lieku.

Nejest, nepit’ a nefajcit’ pocas podania veterinarneho lieku.

Po podani si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Dalsie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterinarnom lieku méze sposobit’ skvrny na niektorych materialoch, vratane koze,
latok, plastov a upravenych povrchov. Preto je potrebné pred moznym kontaktom s tymito materialmi
pockat’, kym miesto podania roztoku uschne.



Echinokokdéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ked’ze echinokokoza je ochorenie, ktoré podlicha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na liecbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu 0sob od prislusného
kompetentného uradu.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi zriedkavé Alopécia v mieste aplikacie’, svrbenie v mieste aplikacie’,
A .. i . , . g, -1

(< 1 zviera/10 000 lieGenych zvierat, | Zapal v 1gl1este ap}ﬂ;ame ) )

vratane ojedinelych hlaseni): Slinenie®, vracanie®, hnac¢ka“, anorexia

Neurologické poruchy (mierne a prechodné)®*

Poruchy spravania*

! Prechodné.

2 Tieto uginky sa povazuju za nasledok olizovania miesta aplikicie mackou hned’ po o3etreni.
*Napr. ataxia alebo tremor.

*Napr. hyperaktivita, uzkost' a vokalizacia.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
uradu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Emodepsid je substratom P-glykoproteinu. Subezné podanie s inymi liekmi, ktoré sa
substratmi/inhibitormi P-glykoproteinu (napr. ivermektin a d’alSie antiparazitické makrocyklické
laktony, erytromycin, prednizolon a cyklosporin) moze zvyraznit’ farmakokinetické liekové interakcie.
Potencialne klinické nésledky tychto interakcii neboli skiimané.

Ak va$a macka dostava iné veterinarne lieky, porad’te sa pred podanim tohto veterinarneho lieku

s veterinarnym lekarom. Tiez informujte veterindrneho lekara, ze macka dostava tento veterinarny
liek, ak macke podava akékol'vek iné lieky.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podanie kvapkanim na kozu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost'.
Podanie nedostatoénych davok mdze sposobit’ neucinnost’ liecby a podporit’ rozvoj rezistencie.

Déavkovanie a lie¢ebnd schéma

Odportcana minimalna davka prazikvantelu je 12 mg/kg z. hm. a emodepsidu 3 mg/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 0,14 ml veterinarneho lieku/kg z.hm.

Hmotnost’ macky | Velkost pouzitej pipety/ Prazikvantel Emodepsid
(kg) objem (ml) (mg/kg 7. hm.) | (mg/kg Z. hm.)
>05-25 0,35 12 - 60 3-15

Na lie¢bu infestacie hlistovcami (nematddy) a pasomnicami (cestody) je ucinné jednorazové podanie.
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Na lie¢bu gravidnych a laktujicich maciek s cielom zabranit’ laktogénnemu prenosu Toxocara cati
(larvalne L3 stadium) na potomstvo je G¢inné jednorazové podanie priblizne sedem dni pred
ocakavanym porodom.

Sposob podania
Len na vonkajsie pouZitie.

1. Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu uzaverom nahor, otoéte vrchnakom pipety, potiahnite
ho a odstrarite z pipety.

2. Obrat'te vrchnak pipety a umiestnite ho opacnym koncom spit’ na pipetu. Vrchnak zatlacte a otocte
nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstratite.

3. Rozhrite srst’ na krku na spodnej Casti lebky macky tak, aby bola vidite'na koza. PrilozZte hrot pipety
na kozu a stlaéajte pipetu niekol’kokrat tak, aby sa vyprazdnil jej obsah uplne a priamo na kozu
na jedno miesto. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s prstami.

)

Aplikécia na bazu lebky minimalizuje moznost’ zlizania veterinarneho lieku zvierat'om.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Salivacia, vracanie a neurologické priznaky (tremor) boli prilezitostne pozorované po podani
veterinarneho lieku v davke prevysSujucej az 10-nasobne odporacana davku pri dospelych mackach
a 5-nasobne prevysujucej odporucant davku pri maciatkach. Vyskyt tychto priznakov sa povazoval
za nasledok olizovania miesta aplikacie mackou. Priznaky boli uplne reverzibilné.

Nie je zname Specifické antidotum.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP52AA51
4.2  Farmakodynamika

Prazikvantel je derivat pyrazino-izochinolinu, u¢inny proti plochym ¢ervom (cestodam), ako st
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis a Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel sa rychlo absorbuje cez povrch parazita a ¢inkuje zmenou priepustnosti membran
parazitov pre i6ny vapnika (Ca™"). Vysledkom je dezintegracia integumentu (fazké poskodenie
povrchu) parazita, kontrakcia az paralyza a destrukcia metabolizmu, ktoré nakoniec veda k smrti
parazita.



Emodepsid je semisynteticka molekula patriaca do chemickej skupiny depsipeptidov. Je u¢inny proti
okruhlym ¢ervom (8krkavkam a machovcom). Emodepsid v tomto veterinarnom lieku zodpoveda

za ucinnost’ proti Toxocara cati, Toxascaris leonina a Ancylostoma tubaeforme.

Utinkuje na urovni neuromuskularnych spojent, kde stimuluje presynaptické receptory zo skupiny
sekretinovych receptorov, ¢o vedie k paralyze a smrti parazitov.

4.3  Farmakokinetika

Po lokalnom podani tohto veterinarneho lieku na kozu mackam v minimalnej terapeutickej davke
0,14 ml/kg z. hm. boli pozorované priemerné maximalne sérové koncentracie emodepsidu

32,2 £ 23,9 ng/l a prazikvantelu 61,3 &+ 44,1 pg/l. Maximalne koncentracie prazikvantelu sa dosiahli za
18,7 £ 47 hodin od podania a emodepsidu za priblizne 3,2 + 2,7 dni od podania.

Obe lie¢iva boli nasledne pomaly eliminované zo séra s polé¢asom 4,1 £ 1,5 dni pre prazikvantel a 9,2
+ 3,9 dni pre emodepsid.

Stadie pri mnohych rozli¢nych druhoch ukazuju, ze prazikvantel sa rychlo metabolizuje v peceni.
Hlavné metabolity st monohydroxy-cyklohexylové derivaty prazikvantelu. Eliminacia je prevazne
renalna. Exkrécia je prevazne fekélna, pricom hlavnym produktom exkrécie je nezmeneny emodepsid
a hydroxylované derivaty.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polypropylénova jednodavkova pipeta s hrotom a uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou,
balena v laminovanom hlinikovom vrecku.

Velkosti balenia:
Papierova skatul’ka obsahujuca 1, 2, 3 alebo 6 pipiet, kazda pipeta obsahuje 0,35 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid moze byt nebezpeény pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/25-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 31.07.2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA SKATULKA}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehispot 30 mg/7,5 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta (0,35 ml) obsahuje 30 mg prazikvantelu a 7,5 mg emodepsidu.

3. VELCKOST BALENIA

1x0,35ml
2x 0,35 ml
3x0,35 ml
6 x 0,35 ml

4.  CIECOVE DRUHY

MALE MACKY
>0,5-25kg

5.  INDIKACIE

Liec¢ba zmieSanych parazitarnych infekcii vyvolanych okrahlymi ¢ervami (hlistovcami) a plochymi
¢ervami (pasomnicami).

6. CESTY PODANIA

Podanie kvapkanim na kozu.

DD

7. OCHRANNE LEHOTY




8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkostou.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’a rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/018/DC/25-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehispot

(

>0,5-25kg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

praziquantel/emodepside
30 mg/7,5 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA

DD

3%




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehispot

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

>0,5-2,5kg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Dehispot 30 mg/7,5 mg spot-on roztok pre malé macky
Dehispot 60 mg/15 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké macky
Dehispot 96 mg/24 mg spot-on roztok pre vel'ké macky

2. ZloZenie

Kazda jedna davka (pipeta) obsahuje:

U&inné latky:

Dehispot pipeta | Prazikvantel | Emodepsid
spot-on roztok (ml)

malé macky

(0.5 2,5 kg) 0,35 |30mg 7.5mg
stredne vel'ké macky

(> 2,55 kg) 0,70 | 60 mg 15 mg
vel'ké macky

(>5-8kg) 1,12 | 96 mg 24 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 5,4 mg/ml

Ciry, bezfarebny az z1ty alebo hnedy roztok.

3. Cielové druhy

Macky
(>0,5-2,5kg)
(>2,5-5kg)
(>5-8kg)

4. Indikacie na pouZzitie

Pre macky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami vyvolanymi okrahlymi
¢ervami (hlistovcami), plochymi ¢ervami (pasomnicami), ktoré su citlivé na obe lieiva v tomto
kombinovanom veterinarnom lieku. Veterinarny liek je indikovany len v pripadoch, ak je potrebna
sti¢asna lie¢ba proti hlistovcom a pasomniciam.

Hlistovce (nematody):

Toxocara cati (zrelé dospelé, nedospelé jedince a larvalne L3 a L4 $tadia),

Toxocara cati (larvalne L3 $tadium) — lie¢ba gravidnych maciek v neskorom §tadiu gravidity
na zabranenie prenosu laktogénnej infekcie na potomstvo,

Toxascaris leonina (zrelé dospelé, nedospelé jedince a larvalne L4),

Ancylostoma tubaeforme (zrelé dospelé, nedospelé jedince a larvalne L4).
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Pasomnice (cestddy):

Dipylidium caninum (zrelé dospelé a nedospelé jedince),
Taenia taeniaeformis (dospelé jedince),

Echinococcus multilocularis (dospelé jedince).

5. Kontraindikacie

Nepodavat’ maciatkam do veku 8 tyzdnov alebo mackam s hmotnost'ou menej ako 0,5 kg (veterinarny
liek pre malé macky), 2,5 kg (veterinarny liek pre stredne vel'ké macky), 5 kg (veterinarny liek pre
vel'ké macky).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektortt z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nadbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC (stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku) moze zvysit' selekény tlak a vznik rezistencie a viest’ k poklesu
u¢innosti. Rozhodnutie o pouZiti veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita

a zataze alebo rizika na zaklade epizootologickych informécii pre kazdé jednotlivé zviera.

Ak nie je potvrdené riziko zmieSanej infekcie, ma sa pouzit’ veterinarny liek s uzsim spektrom ucinku.
Je potrebné zvazit', ze iné zvierata Zijuce v spolo¢nej domacnosti mozu byt zdrojom opitovnej infekcie
hlistovcami a/alebo pasomnicami, preto maju byt tieto zvierata podla potreby osetrené vhodnym
veterinarnym liekom.

V pripade napadnutia plochym ¢ervom Dipylidium caninum je potrebné konzultovat’ s veterinarnym
lekarom subeznu liebu proti medzihostitel'om, ako st blchy a §voly, aby sa zabranilo reinfekcii.

Po ¢astom, opakovanom pouZivani antihelmintika tej istej skupiny sa moze rozvinuat’ rezistencia
parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik.

Pri psoch bola hlasena rezistencia Dipylidium caninum vo¢i prazikvantelu.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku sa maja zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii.

V pripade podozrenia na rezistenciu sa odporaca d’alsie vySetrenie konkrétneho pripadu pouzitim
vhodnych diagnostickych metod. Potvrdena rezistencia sa ma nahlasit’ drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo prislusnému narodnému uradu.

Samponovanie alebo namagdanie zvierat'a do vody bezprostredne po osetreni moZe zniit' Géinnost’
veterinarneho lieku. OSetrené zvierata preto nekupat’, kym miesto podania roztoku nezaschne.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Veterinarny liek sa ma podavat’ len na povrch koZe a neporusent kozu.

Nepodavat peroralne ani parenteralne.

Nedovolit’ prave oSetrenym mackam alebo inym mackam v domacnosti olizovat’ miesto aplikacie,
kym neuschne.

Skusenosti s podavanim veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratdm st obmedzené, preto sa
ma veterindrny liek pouzit’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moéze spdsobit’ podrazdenie koze a oc¢i.

V pripade nahodného poliatia koze, ihned’ umyt’ miesto mydlom a vodou.

Ak veterinarny liek nahodou zasiahne o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom vody.
Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo v pripade ndhodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’
lekéarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Zabranit’ priamemu kontaktu S miestom podania roztoku, kym je mokré. Nedovolit’ detom dlhsi
a intenzivny kontakt (napr. spanie) s osetrenymi mackami pocas prvych 24 hodin od podania
veterinarneho lieku.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas podania veterinarneho lieku.

Po podani si umyt’ ruky.
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DalSie opatrenia:
Rozpustadlo vo veterinarnom lieku moéze sposobit’ skvrny na niektorych materialoch, vratane koze,

latok, plastov a upravenych povrchov. Preto je potrebné pred moznym kontaktom s tymito materialmi
pockat’, kym miesto podania roztoku uschne.

Echinokokdza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ked’ze echinokokoéza je ochorenie, ktoré podlieha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na lieCbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu os6b od prislusného
kompetentného uradu.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktécie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Emodepsid je substratom P-glykoproteinu. Stibezné podanie s inymi liekmi, ktoré su
substratmi/inhibitormi P-glykoproteinu (napr. ivermektin a d’al$ie antiparazitické makrocyklické
laktony, erytromycin, prednizolon a cyklosporin) moze zvyraznit' farmakokinetické liekové interakcie.
Potencialne klinické nasledky tychto interakcii neboli skimané.

Ak vasa macka dostava iné veterinarne lieky, porad'te sa pred podanim tohto veterinarneho lieku

s veterinarnym lekdrom. Tiez informujte veterinarneho lekara, Ze macka dostava tento veterinarny
liek, ak macke podava akékol'vek iné lieky.

Predavkovanie:

Nadmerné slinenie, vracanie a neurologické priznaky (tras) boli prileZitostne pozorované po podani
veterinarneho lieku v davke prevysujucej az 10-nasobne odporucanti davku pri dospelych mackach
a 5-nasobne prevysujucej odporucant davku pri maciatkach. Vyskyt tychto priznakov sa povazoval
za nasledok olizovania miesta aplikacie mackou. Priznaky boli iplne reverzibilné.

Nie je zname Specifické antidotum.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky
Macky:
Velmi zriedkavé Alopécia (vypadavanie srsti) v mieste aplikacie’, svrbenie
(< 1 zviera/10 000 liedenych zvierat, | V mieste aplikacie', zapal v mieste aplikacie'
vrétane ojedinelych hlaseni): Slinenie?, vracanie?, hnacka?, anorexia
Neurologické poruchy (mierne a prechodné)®*
Poruchy spravania*
' Prechodné.

2 Tieto uginky sa povazuju za nasledok olizovania miesta aplikicie mackou hned’ po oSetreni.
* Napr. ataxia (porucha koordinacie) alebo tras.
*Napr. hyperaktivita, izkost a vokalizacia.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

13


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie kvapkanim na kozu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit' ziva hmotnost’.
Podanie nedostatocnych ddvok mdze spdsobit’ neucinnost’ lieCby a podporit’ rozvoj rezistencie.

Davkovanie a lieCebna schéma

Odportcana minimalna davka prazikvantelu je 12 mg/kg z. hm. a emodepsidu 3 mg/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 0,14 ml veterinarneho lieku/kg z.hm.

Hmotnost macky | Velkost pouzitej pipety/ Prazikvantel Emodepsid
(kg) objem (ml) (mg/kg 7. hm.) | (mg/kg z. hm.)
>05-25 0,35 12 - 60 3-15
>25-5 0,70 12 -24 3-6
>5-8 1,12 12-19,2 3-48
viac ako 8 Pouzit’ vhodni kombinaciu pipiet pre r6zne hmotnostné
kategorie, aby sa zaistilo podanie spravnej davky.

Na lie¢bu infekcie hlistovcami a pasomnicami je G¢inné jednorazové podanie.

Na lie¢bu gravidnych a laktujucich maciek s cielom zabranit’ laktogénnemu prenosu Toxocara cati
(larvalne L3 stadium) na potomstvo je Gc¢inné jednorazové podanie priblizne sedem dni pred
ocakavanym porodom.

9. Pokyn o spravnom podani
Len na vonkaj$ie pouZitie.

1. Vyberte jednu pipetu z obalu. DrZte pipetu uzadverom nahor, otocte vrchndkom pipety, potiahnite
ho a odstrante z pipety.

2. Obrat'te vrchnak pipety a umiestnite ho opa¢nym koncom spét’ na pipetu. Vrchnak zatlacte a otocte
nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstrarite.

3. Rozhriite srst’ na krku na spodnej ¢asti lebky macky tak, aby bola viditel'na koza. Prilozte hrot
pipety na kozu a stlacajte pipetu niekol’kokrat tak, aby sa vyprazdnil jej obsah tplne a priamo na
kozu na jedno miesto. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s prstami.

Del)

Aplikacia na bazu lebky minimalizuje mozZnost’ zlizania veterinarneho lieku zvieratom.
y

10.  Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkostou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatul’ke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/018/DC/25-S

Velkosti balenia:
Papierova Skatul’ka obsahujuca 1, 2, 3 alebo 6 pipiet, kazda pipeta obsahuje 0,35 ml; 0,70 ml alebo
1,12 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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Miestny zistupca a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. ¢.: +421 2571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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